Klimik Dergisi 2023; 36(1): 10-4 


COVID-19 Geçiren ve Geçirmeyen Sağlık 
Çalışanlarında İnaktif COVID-19 Aşısı Sonrası 
Gelişen İstenmeyen Etkilerin Değerlendirilmesi 
Evaluation of Adverse Effects due to Inactive COVID-19 Vaccination in 


Healthcare Workers with or without a History of COVID-19 


Gamze Kalın-Ünüvar' ©, Zeynep Türe-Yüce' ©, Nadir Kahveci! ©, Orhan Yıldız! ©, Bilgehan Aygen' © 


'Erciyes Üniversitesi Tip Fakültesi, İnfeksiyon Hastalıkları ve Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dalı, Kayseri, Türkiye 


< 
z 
x 
E 
Eİ 
< 
z 
m) 
vw 
N 
O 


ÖZET 


Amaç: Çalışmamızda, SARS-CoV-2 virusu ile daha önce infekte olan ve olmayan sağlık çalışanlarında Corona Vac (Sinovac 
Life Sciences, Pekin, Çin) aşısı sonrası gelişen istenmeyen etkilerin bir anket çalışmasıyla değerlendirilmesi amaçlandı. 
Yöntemler: Çalışmaya, 14-24 Ocak 2021 tarihleri arasında ilk doz inaktif CoronaVac aşısı uygulanan 18-65 yaş arası 
gönüllü sağlık çalışanları dâhil edildi. Katılımcılara ait demografik bilgiler; uygulanan anket ve gelişen yan etkiler ne- 
deniyle aşı polikliniğine yapılan başvuru verilerinden elde edildi. 

Bulgular: Çalışmaya dahil edilen 911 sağlık çalışanının 232'sinde COVID-19 geçirme öyküsü mevcuttu. COVID-19 
öyküsü olanların yaş ortalaması 36 (20-66) olup 9633.6'sı erkekti. Katılımcıların 9626.7'si doktor, 9634.9'u hemşire ve 
9620.7'si yardımcı personeldi; 155 (9666.8)'i dâhili, 62 (9026.7)'si cerrahi birimlerde çalışmaktaydı. Gruplar arasında; 
yaş, cinsiyet, görev durumları ve çalıştıkları birimler arasında anlamlı bir fark bulunmadı. COVID-19 öyküsü olan 
grubun 9625.9'unda kronik bir hastalık mevcut olup en sık görülen 965.6 oranıyla astımdı. Alerji öyküsü; COVID-19 
geçiren grupta 964.3, geçirmeyen grupta ise 967.8 oranındaydı (p-0.070). COVID-19 öyküsü olanlarda aşı sonrası is- 
tenmeyen etki görülme durumu 9662.9 oranıyla daha yüksekti; öyküsü olmayanlarda ise bu oran 9057.1 olarak tespit 
edildi. En sık gelişen istenmeyen etki baş ağrısı olup COVID-19 geçiren grupta geçirmeyenlere göre anlamlı düzeyde 
yüksek olarak bulundu (9036.6 ve 927.7; p0.01). 

Sonuç: Çalışmamızda, COVID-19 geçirme öyküsü olan bireylerde aşı sonrası istenmeyen etki oranlarının yüksek 
olduğu görüldü. Bu durumun daha çok gelişen antikor yanıt oranları ile ilişkili olabileceği düşünülmekle birlikte; olgu 
sayısının yetersiz olması, infeksiyon ve aşı sonrası oluşan antikor yanıtının da bilinmemesi çalışmanın kısıtlılıkları 
olarak bu sonucu çıkarmayı mümkün kılmamaktadır. 

Anahtar Kelimeler: COVID-19, sağlık çalışanları, aşı, yan etkiler 


ABSTRACT 


Objective: Vaccines are one of the promising approaches to control the pandemic. The aim of this study, which was 
conducted on healthcare workers who previously were or were not infected with COVID-19, was to evaluate the un- 
desirable effects that developed after the CoronaVac (Sinovac Life Sciences, Beijing, China). 

Methods: Volunteers who were administered the first dose of inactivated CoronaVac vaccine between January 14-24, 
2021, were included in this retrospective study. Demographic information was obtained from the guestionnaire results 
and from the data of the applications made due to side effects. 

Results: 911 healthcare workers, 232 of whom had a history of COVID-19 were included in the study. The mean age 
of those with a history of COVID-19, was 36 (20-66), and 33.696 were men. 26.796 were doctors, 34.996 were nurses, 
155 (66.890) worked in internal and 62 (26.796) in surgical units. There was no significant difference between the two 
groups regarding age, gender, task, and the departments they worked in. Comorbidities were present in 25.996 of the 
group with a history of COVID-19; the most common disease was asthma (5.696). Allergy history was 4.396 in the 
group with COVID-19 and 7.896 in the other group (p—0.070). The incidence of post-vaccine adverse events (62.996) 
was higher in those with a history of COVID-19 than in those without (57.196). The most common adverse event was 
a headache, and it was significantly higher in the group who had COVID-19 compared to those who had not (36.6 
VS. 27.796; pz0.01). 

Conclusion: In our study, we observed that the rates of undesirable effects after vaccination were high in individuals 
with a history of COVID-19. Although it is thought that this situation may be related to the developing antibody re- 
sponse rates, the insufficient number of cases and the lack of determination of the antibody response after infection 
and vaccination are a disadvantage of the study. 

Keywords: COVID-19, healthcare workers, vaccine, side eftects 
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GİRİŞ 

SARS-CoV-2 virusuna maruziyet, asemptomatik infeksiyondan şiddetli 
akut solunum sıkıntısı ve ölüme kadar değişen bir dizi klinik bulgu ile 
sonuçlanabilir (1,2). Bu infeksiyonu önlemeye yönelik gerçekleştirilen 
aşılama uygulamaları, pandemiyi kontrol altına almak için en umut 
verici yaklaşım olarak kabul edilmektedir. SARS-CoV-2'nin neden 
olduğu COVID-19 hastalığına karşı pek çok aşı geliştirme çalışması 
yürütülmüş olup aşı adaylarının çoğunda SARS-CoV-2'nin “spike” 
(S) proteini kullanılmıştır (3). Dünyanın farklı bölgelerinde 2020 yılı 
sonunda birkaç aşı kullanıma hazır hale gelmiştir; 40'1n üzerinde aday 
aşının ise preklinik denemeleri halen devam etmektedir. Söz konusu 
aşıların etkinliğini, güvenliğini test etmek ve geliştirmek için acil eylem 
planları hazırlanmış; klinik geliştirme süreçleri tamamlanmadan acil 
kullanım onayları verilmiştir. SARS-CoV-2 ile mücadele edecek bir 
aşının; bir veya iki aşı uygulaması sonrası etkili olması, bağışıklığı 
zayıflamış bireyler dahil olmak üzere yaşlı bireyler ve komorbiditesi 
olanlar gibi hedef popülasyonları koruması ve en az 6 ay koruma 
sağlayarak virusun kişilere bulaşmasını azaltması beklenmektedir (4,5). 


Yapılan epidemiyolojik çalışmalarda, nötralize edici antikorların infeksi- 
yondan korunma ile ilişkili olduğu öne sürülmüştür. Bu nedenle, yeterli 
nötralize edici yanıt ortaya çıkaran aşılar, COVID-19'a karşı koruma su- 
nabilmektedir. COVID-19 aşıları farklı yaklaşımlarla geliştirilmektedir. 
Bunların bazıları inaktif veya canlı-atenüe aşılar olup diğerleri rekom- 
binant proteinler ve vektörler gibi daha yeni platformlarla geliştirilen 
aşılardır. İnaktif aşılar; hücre kültüründe SARS-CoV-2 üretilmesinin 
ardından virusun kimyasal olarak inaktive edilmesiyle geliştirilir. Etkisi 
zayıflatılmış olan virus, bağışıklık yanıtı oluşturmak için genellikle aşı 
içinde başka bir yardımcı madde ile birleştirilir. İnaktive aşılar tipik 
olarak kas içine uygulanır. SARS-CoV-2 ile etkisiz hale getirilmiş bir 
aşıya bağışıklık yanıtı sadece S proteinini değil aynı zamanda virusun 
diğer bileşenlerini de hedefleyebilir (5-7). Aşı uygulama bölgesi, immün 
yanıtı etkileyebilir. Aşıların çoğu kas içinden (veya deri içinden) uygula- 
nır ve esas olarak sistemik bir bağışıklık yanıtı ortaya çıkarır (3). Doğal 
solunum yolu infeksiyonları ise hem mukozal hem de sistemik bağışıklık 
yanıtı ortaya çıkarır. Bu nedenle aşının oluşturduğu yanıt daha az olmak- 
tadır. Aşı uygulamaları sonrası enjeksiyon yerinde ağrı, ateş, yorgunluk 
ve baş ağrısı gibi lokal ve sistemik reaksiyonlar gelişebilmektedir. Aşıya 
veya bileşenlerine karşı şiddetli alerjik reaksiyon veya anafilaksi öyküsü, 
aşılama için bir kontrendikasyondur (7,8). 


Çalışmamızda, en önemli risk gruplarından biri olan sağlık çalışanlarında, 
daha önce SARS-CoV-2 ile infekte olan veya olmayan gruplarda uygulanan 
birinci doz Corona Vac (Sinovac Life Sciences, Pekin, Çin) aşısı sonrası 
gelişen istenmeyen etkilerin değerlendirilmesi amaçlandı. 


YÖNTEMLER 


Retrospektif olarak yürütülen çalışmaya, 14-24 Ocak 2021 tarihleri ara- 
sında birinci doz olarak inaktif CoronaVac aşısı (Sinovac Life Sciences, 
Pekin, Çin) uygulanan 18-65 yaş arası gönüllü 911 sağlık çalışanı dâhil 
edildi. Katılımcılara ait demografik bilgiler; düzenlenen anket aracılığıy- 
la ve gelişen yan etkiler nedeniyle aşı polikliniğine yapılan başvuruların 
kayıtlarından elde edildi. Söz konusu demografik veriler; yaş, cinsiyet, 
görev ve çalıştığı birim, kronik hastalık varlığı, bilinen alerji öyküsü, kul- 
lanılan ilaçlar, son bir ay içerisinde yapılan COVID-19 dışı aşı öyküsü, 
COVID-19 geçirme öyküsü, ayaktan veya yatarak tedavi alma durumu, 
yoğun bakım yatış öyküsü, aşı sonrası gelişen istenmeyen etkiler, isten- 
meyen etki süresi, müdahale gerekip gerekmediği gibi bilgilerden oluş- 
maktaydı (9,10). Hastalarda gelişen istenmeyen etkiler, Amerikan Gıda 
ve İlaç Dairesi (U.S. Food and Drug Administration — FDA) tarafından 
yayınlanmış olan Toksisite Derecelendirme Ölçeği Kılavuzuna uygun 
olarak değerlendirildi. Bu derecelendirme ölçeğine dayalı olarak; her- 
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hangi bir istenmeyen etki yok “derece O”, hafif istenmeyen etki “derece P, 
orta dereceli istenmeyen etki, “derece 2” şiddetli istenmeyen etki “derece 
3”, şiddetli istenmeyen etki ve potansiyel olarak hayatı tehdit eden olaylar 
“derece 4” olarak tanımlandı (11). Ciddi istenmeyen etki; vücut sıcaklığı 
> 39.5 “C olması, herhangi bir anafilaksi veya aşırı duyarlılık reaksiyonu 
(30 dakika içinde gelişen kızarıklık veya ürtiker) ve sağlık durumunda 
bozulma olarak tanımlandı. Diğer etkiler ise; aşılama sonrası lokal ağrı, 
kızarıklık veya şişlik, ateş, miyalji, halsizlik, gastrointestinal semptom- 
lar (ishal, karın ağrısı, bulantı, kusma) ve kardiyovasküler semptomlar 
(çarpıntı, hipotansiyon veya hipertansiyon), nörolojik bulgular (vücutta 
uyuşma, baş ağrısı, baş dönmesi) ve ağızda metalik tat olarak tanımlandı. 


Aşı sonrası istenmeyen etkiler; COVID-19 geçiren ve geçirmeyen grupların 
yanı sıra COVID-19 hastalığı için yatış gereken ve gerekmeyen gruplar 
arasında değerlendirildi. 


Çalışma için, Erciyes Üniversitesi Girişimsel Olmayan Klinik Araştırma- 
lar Etik Kurulu'ndan 24 Mart 2021 tarih ve 2021/225 karar numarasıyla 
onay alındı. 


İstatistiksel Analiz 


Verilerin analizi, SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) versi- 
yon 22.0 programı (IBM Corp., Armonk, NY, ABD) ile yapıldı. Değer- 
lendirmede; yüzde, ortalama, minimum, maksimum değer gibi tanım- 
layıcı istatistiksel metotlar kullanıldı. Kategorik değişkenler için y” veya 
Fischer kesin testi, iki grup arasındaki farklılıkları karşılaştırmak için 
de Mann-Whitney U testi kullanıldı. Anlamlılık düzeyi tüm testler için 
p<0.05 olarak belirlendi. 


BULGULAR 


Çalışmaya, CoronaVac aşısı (Sinovac Life Sciences, Pekin, Çin) uygulanan 
911 gönüllü sağlık çalışanı dâhil edildi. COVID-19 geçirme öyküsü olan 
katılımcı sayısı 232 (9625.5) olup 679 (9674.5) kişinin COVID-19 öyküsü 
yoktu. Söz konusu 232 kişinin 22'sinin COVID-19 nedeniyle yatarak tedavi 
aldığı öğrenildi. COVID-19 geçiren ve geçirmeyen katılımcı gruplarının 
epidemiyolojik özellikleri ve gelişen istenmeyen etkiler Tablo 1'de verildi. 


SARS-CoV-2 ile infekte sağlık çalışanlarının yaş ortalaması 36 (20-66) 
iken 9633.6'sını erkek cinsiyet oluşturuyordu. Görev dağılımlarına ba- 
kıldığında; 9634.9'u hemşire, 9026.75si doktor ve 9620.7'si yardımcı sağlık 
personeliydi. COVID-19 geçiren çalışanların, 155 (9066.8Y'inin dahili 
birimlerde, 62 (9626.7)'sinin cerrahi birimlerde geri kalanın ise acil, ame- 
liyathane ve yönetim birimlerinde görev aldığı belirlendi. COVID-19 ge- 
çirme öyküsü bulunmayan çalışanların ise 438 (9664.5)'inin dahili, 178 
(9026.2)'inin ise cerrahi birimlerde çalıştığı tespit edildi. Her iki grupta 
da yaş, cinsiyet, görev yetkisi ve çalışma birimleri arasında anlamlı dü- 
zeyde bir fark bulunmadı. Katılımcıların yaklaşık 217 (9623.8)'sinde en 
az bir kronik hastalık mevcuttu; COVID-19 öyküsü olan grupta bu oran 
9625.9 diğer grupta ise 9023.1 idi. Her iki grupta da en sık görülen kronik 
alt hastalık 965.6 oranıyla astımdı. Alerji öyküsü olanların oranı COVID- 
19 geçirenlerde 964.3, geçirmeyenlerde 97.8 idi. Gruplar arası anlamlı 
düzeyde bir istatistiksel fark bulunmadı. Son bir ay içinde yapılan inak- 
tif veya canlı-atenüe aşı uygulamaları açısından bakıldığında; COVID- 
19 geçiren grupta yalnızca 902.2 oranında influenza aşı öyküsü mevcut 
iken COVID-19 geçirmeyen grupta 902.8 oranında influenza aşısı, 900.3 
oranında kızamık-kabakulak-suçiçeği aşısı ve 960.4 oranında tetanos aşı 
öyküsü mevcuttu. Katılımcıların yaklaşık 487 (9653.5)'sinde “derece 1” 
ve “derece 2” düzeyinde istenmeyen etki görülürken; bu oran COVID-19 
öyküsü olan kişilerde 9660.8, geçirmeyenler de ise 9051'di. İstenmeyen etki 
gelişme süresi her iki grupta da ortalama 1 (1-10) gündü. Her iki grupta 
en sık görülen etki baş ağrısıydı. COVID-19 geçiren grupta 9036.6 ile daha 
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Tablo 1. Katılımcıların Demografik ve Epidemiyolojik Özellikleri 


Toplam (n-911) COVID-19 Öyküsü (4) n-232 COVID-19 Öyküsü (5) n-679 
n (Yo) n (o) n (Ye) 
Yaş (Yıl) 36 (20-66) 36 (23-66) 37 (20-66) 0.684 
Erkek 345 (37.9) 78 (33.6) 267 (39.3) 
0.122 
Kadın 566 (62.1) 154 (66.4) 412 (60.7) 
Görevi 
Doktor 217 (23.8) 62 (26.7) 155 (22.8) 
Hemşire 325 (35.7) 81 (34.9) 244 (35.9) 
Yardımcı Sağlık Personeli 243 (26.7) 48 (20.7) 195 (28.7) 0.121 
Tıbbi Sekreter 58 (6.4) 18 (7.7) 40 (5.9) 
Temizlik Personeli 40 (4.4) 14 (6) 26 (3.8) 
Görev yeri 
Dahili Birim 593 (65.1) 155 (66.8) 438 (64.5) 
Cerrahi Birim 240 (26.3) 62 (26.7) 178 (26.2) 
Yönetim Birimi 29112) 9 (3.9) 20(2.9) 0271 
Acil 7 (0.8) 1 (0.4) 6 (0.9) 
Ameliyathane 42 (4.6) 22) 37 (5.4) 
Hastalık Öyküsü 
Kronik Hastalık Öyküsü 217 (23.8) 60 (25.9) 157 (23.1) 0.398 
Haşimato Troidi 20(2.2) 6 (2.6) 14(2.1) 0.638 
Hipotiroidi 26(2.9) 7(3) 19 (2.8) 0.863 
Alerjik Rinit 7 (0.8) 3 (1.3) 4 (0.6) 0.289 
Astım 43 (4.7) 13 (5.6) 31 (4.4) 0.462 
Kullanılan İlaçlar 
Antihipertansif Kullanımı 28 (3.1) 6(2.6) 221(8:2) 0.618 
Antidiyabetik Kullanımı 17 (1.9) D22) 12 (1.8) 0.76 
Antihistaminik Kullanımı 13(1.4) 5 (2.2) 8(1.2) 0.279 
Levotiroksin Kullanımı 13(1.4) 8 (3.4) 29 (4.3) 0.584 
Alerji Öyküsü 63 (6.9) 10 (4.3) 53 (7.8) 0.07 
Son Bir Ay İçinde Gerçekleşen Diğer Aşı Uygulamaları 
İnfluenza 24 (2.6) 5 (2.2) 19 (2.8) 
Kızamık-Kabakulak-Suçiçeği 2 (0.2) (0) 2 (0.3) 0.57 
Tetanos 3 (0.3) (0) 3 (0.4) 
Yan Etki Müdahale Öyküsü 2 (0.2) 1 (0.4) 1 (0.15) 0.425 
A 1-10) 10-10) 1-10) 045 
re ea Roni ici 534 (58.6) 146 (62.9) 338 (57.1) 0.122 
Ateş 33 (3.6) 7(3) 26 (3.8) 0.568 
Baş Ağrısı 273 (30) 85 (36.6) 188 (27.7) 0.01 
Halsizlik 234 (25.7) 66 (28.4) 168 (24.7) 0.265 
Myajji 123 (13.5) 39 (16.8) 84 (12.4) 0.088 


(Tablo Vin devamıdır.) 


Döküntü 5 (0.5) 
Lokalize Ağrı 146 (16.) 
Hipotansiyon 7 (0.8) 
Hipertansiyon O) 
Bulantı-Kusma 37 (4.1) 
İshal 29182) 
Karın Ağrısı 27 (3) 
Görme Kaybı 8 (0.9) 
Nörolojik Bozukluk (0) 
Ağızda Metalik Tat 51 (5.6) 
Nefes Darlığı 22(2.4) 
Yan Etki Derecesi 
Derece 0 424 (46.5) 
Derece 1 ve2 487 (53.5) 
Derece 3 (0) 
Derece 4 (0) 


yüksek olan baş ağrısı oranı istatistiksel olarak da anlamlı düzeydeydi 
(p>0.01); geçirmeyen grupta bu oran 9627.7 olarak tespit edildi. Diğer sık 
gelişen istenmeyen etkilere bakıldığında COVID-19 öyküsü olan grupta; 
halsizlik (9628.4), aşı uygulama bölgesinde lokalize ağrı (9619), miyalji 
(9016.8) ve ağızda metalik tat hissi (906) görüldü. COVID-19 öyküsü 
olmayan grupta ise halsizlik 924.7, lokalize ağrı 9015, miyalji 9012.4 ve 


Tablo 2. COVID-19 Nedeni ile Yatarak ve Ayaktan Tedavi Alan 
Hastalarda Aşı Sonrası Gelişen Yan Etkiler 


Yatarak Tedavi 
n-22 


Ayaktan Tedavi 
n-210 P 


CoronaVac Aşısı Sonrası Gelişen Yan Etkiler 


Ateş 0) 7483) 1 
Baş Ağrısı 10 (45.5) 75 (35.7) 0.367 
Halsizlik 4(18.2) 62 (29.5) 0.327 
Myalji 6 (18.2) 25141527) 0.168 
Döküntü 0) 1 (0.5) il 
Lokalize Ağrı 5 (22.7) 39 (18.6) 0.636 
Hipotansiyon (0) 1 (0.5) 1 
Hipertansiyon (0) 1 (0.5) 1 
Bulantı-Kusma 2 (9.1) 11 (5.2) 0.355 
İshal 1(4.5) 8 (3.8) 0.599 
Karın Ağrısı 1 (4.5) 5 (2.4) 0.454 
Görme Kaybı (0) 5 (2.4) 1 
Ağızda Metalik Tat 1 (4.5) 13 (6.2) 1 
Nefes Darlığı (0) 8 (3.8) 1 
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10.4) 4 (0.6) 0.778 
44 (19) 102 (15) 0.158 
10.4) 6 (0.9) 0.495 
10.4) 9 (1.3) 0.259 
13 (5.6) 24 (3.5) 0.168 
9 (3.9) 20 (2.9) 0.484 
6 (2.6) 21 (8.1) 0.694 
5 (2.2) 3 (0.4) 0.016 

o 0 0 
14 (6) 37 (5.4) 0.738 
8 (3.4) 14(2.1) 0.235 

91 (39.2) 333 (49) 

141 (60.8) 346 (51) 

0.01 
o 0 
o 0 


ağızda metalik tat hissi 905.4 oranlarında görüldü. COVID-19 nedeniy- 
le yatış öyküsü olan kişilerde olmayanlara göre istenmeyen etki gelişme 

oranlarının daha yüksek olduğu görüldü. En sık gelişen etkiler baş ağrısı 
(9645.5), enjeksiyon yerinde ağrı (9022.7) ve myalji (9018.2) idi. Aradaki 
fark istatistiksel olarak anlamlı düzeyde bulunmadı (Tablo 2). Ayrıca katı- 
lımcılardan COVID-19 öyküsü olanların 5 (962.2Y'inde, olmayanların ise 

3 (900.4)'ünde aşı sonrası geçici görme kaybı olduğu bildirildi. COVID-19 

öyküsü olanlarda daha yüksek oranda olmakla birlikte, fark istatistiksel 

olarak da anlamlı düzeyde bulundu. Bu kişilerin nörolojik ve göz muayene 

bulguları normal iken yapılan radyolojik görüntüleme yöntemlerinde de 

herhangi bir patolojik bulguya rastlanmadı. Aşı uygulanan katılımcıların 

hiçbirinde ciddi yan etki bildirilmedi. Yalnızca vücudunda döküntüler 
gelişen 2 kişide müdahale gerekliliği oluştu ve intravenöz antihistaminik 
ve steroid tedavisi sonrası klinik düzelme görüldü. 


İRDELEME 


Bugüne kadar, COVID-19'a karşı geliştirilen inaktif aşıların ve m-RNA 
aşılarının faz çalışmalarında sıklıkla hafif ve orta derecede istenmeyen 
etkiler bildirilirken nadir olarak da ciddi etkiler gözlenmiştir (12). Ge- 
liştirilen aşılardan biri olan CoronaVac aşısı, inaktive edilmiş COVID-19 
aşısı olup alüminyum hidroksit yardımcı maddesi içermekte ve iki doz 
olarak kas içine uygulanmaktadır. Yapılan randomize, plasebo kontrollü 
faz 1-11 çalışmalarda 18-59 yaşları arası, 60 yaş ve üstü sağlıklı bireylerde 
güvenli ve immünojenik bulunmuştur. Corona Vac aşısı için klinik öncesi 
çalışmalar kapsamında yayınlanan veriler, yeterli IgG yanıtı ve nötrali- 
zan antikor seviyelerinin elde edildiğini göstermiştir (8). Randomize ve 
çift kör olarak gerçekleştirilen bir faz 11 aşı çalışmasında 18-59 yaş arası 
yaklaşık 600 katılımcı 14 ve 28 gün olmak üzere iki doz programına ay- 
rılmış, her program dahilinde katılımcılara iki ayrı doz aşı veya plasebo 
uygulanmıştır. Enjeksiyon bölgesinde ağrı ve şişlik gibi lokal istenmeyen 
etkiler hafif-orta şiddette izlenmiştir. Randomize kontrollü bu çalışma- 
da 14 günlük programda katılımcıların yaklaşık 9620.3'ünde, 28 günlük 
programda ise 9010.3'ünde aşı sonrası enjeksiyon bölgesinde ağrı şikâyeti 
olmuştur. Yan etkiler 3 gün içinde gerilerken ciddi istenmeyen etki bil- 
dirilmemiştir (1). Başka bir inaktif COVID-19 aşısı için de bu bulgulara 
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benzer şekilde en yaygın olarak enjeksiyon bölgesinde ağrı görülmüştür. 
Viral vektör aşılarda, DNA veya RNA aşıları gibi diğer COVID-19 aşı 
adaylarıyla karşılaştırıldığında aşılamadan sonra ateş oluşumu nispeten 
daha düşük bulunmuştur. En yaygın istenmeyen etkiler, enjeksiyon böl- 
gesinde ağrı ve ateş olarak bildirilmiştir. Tüm bu etkiler hafif (derece 1 
veya derece 2), geçici ve kendi kendini sınırlayan nitelikte olup herhangi 
bir tedavi gerektirmemiştir (13,14). Çalışmamızda ise standart dozlar- 
da 28 gün arayla uygulanması planlanan Corona Vac aşısı sonrası en sık 
bildirilen istenmeyen etkiler baş ağrısı (9030), halsizlik (9025.7), lokalize 
ağrı (9016), myalji (9013.5) ve ağızda metalik tat hissi (905.6) oldu. Bu et- 
kilerin görülme oranları COVID-19 geçirme öyküsü olan grupta (9662.9) 
COVID-19 geçirmeyen gruba oranla (9057.1) daha yüksek bulundu. En 
sık görülen istenmeyen etkilerden biri olan baş ağrısı, özellikle COVID- 
19 öyküsü olan grupta daha sık görüldü. Ayrıca her iki grup arasındaki 
fark da istatistiksel olarak anlamlı düzeyde bulundu (p-0.01). Ülkemiz- 
den yapılan bir çalışmada, CoronaVac aşısı sonrası görülen en yaygın 
sistemik istenmeyen etki yorgunluktur; aşı grubunda 546 (908.2), plasebo 
grubundan ise 248 (907) bireyde bu etki görülmüştür (p-0.0228). Ciddi 
bir istenmeyen etki tanımlanmamıştır. En sık görülen lokal istenmeyen 
etki enjeksiyon yerinde ağrı olup aşı grubunda 157 (902.4), plasebo gru- 
bunda ise 40 (901.1) bireyde görülmüştür (p<0.0001) (12). 


Adenovirus tip-5 vektör COVID-19 aşıları ile ilgili yapılan çalışmalarda ise 

bildirilen en yaygın istenmeyen etkiler; hafif veya orta şiddette ateş, yorgunluk, 
baş ağrısı ve kas ağrısıdır. Farklı dozlar arasında istenmeyen etki insidansı 
açısından anlamlı bir fark bulunmamıştır. İnfeksiyonunun neden olduğu 

viremi ile ilişkili olabileceği düşünülen semptomların şiddetini, uygulanan 
yüksek dozlarda oluşan viral partikül yükü ile ilişkili gelişen şiddetli reak- 
siyonun belirlediği gösterilmiştir. Yaklaşık 108 gönüllünün dahil edildiği 
vektör aşı uygulamasında 87 (9081) kişide aşılamadan sonraki ilk 7 gün 

içinde en az bir istenmeyen etki bildirilmiştir. Yüksek ve düşük doz tedavi 
grupları arasında genel istenmeyen etki oranları açısından önemli bir fark 
gözlenmemiştir. En yaygın olarak 9054 oranıyla enjeksiyon bölgesinde ağrı 
bildirilmiştir. Genel olarak en sık rapor edilen etkiler ise ateş (9646), yorgun- 
luk (9644), baş ağrısı (9039) ve kas ağrısı (9017) olmuştur (13). Çalışmamız- 
da ise bu etkilerin çoğu 9653.5 oranıyla hafif veya orta şiddette izlenmekle 

birlikte çoğunlukla aşılamadan sonraki ilk 24 saat içinde meydana geldiği 
görüldü. Ayrıca bu etkiler COVID-19 öyküsü olan grupta daha yüksek 
oranda olup aradaki fark istatistiksel olarak da anlamlı düzeyde bulundu. 


Sonuç olarak; COVID-19 geçirme öyküsü olan bireylerde aşı sonrası isten- 
meyen etki oranlarının yüksek olduğu görüldü. Bu durumun COVID-19 
sonrası gelişen antikor yanıt oranları ile ilişkili olabileceği düşünülse de 
olgu sayılarının yetersiz olması, infeksiyon ve aşı sonrası oluşan antikor 
yanıtının belirlenmemiş olması çalışmanın sınırlılıklarıdır. Aşı sonrası 
gelişen istenmeyen etkilerde potansiyel risk faktörlerinin daha iyi an- 
laşılmasını sağlamak için aşı güvenliği konusunda daha fazla bağımsız 
veriye ihtiyaç vardır. Ayrıca, günümüzde geliştirilen aşı faz çalışmaları 
sonucu güvenli ve etkili aşı uygulamaları ile birlikte kitlesel aşılama de- 
neyimlerinin COVID-19 pandemisini kontrol altına almada ne kadar 
etkili olduğu gösterilmiştir. 
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